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DISPOSICIÓN N'

BUENOSAIRES, lZFEB281S

VISTO el Expediente N° 1-47-9078-12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Dismequi S.R.L.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurldico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección ,acional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y q1ue los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490(92 Y 1886(14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administracíón Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Dismequi, nombre descriptivo Prolongador con derivación de 3 vias. y

nombre técnico Guías de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por Dismequi

S.R.L. I con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en

el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

" d ' I dARTICULO 20.- Autoncense los textos de los proyectos e rotulo(s y e
I

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 respectivamente. !
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deber~ figurar

I
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-889-26, con exclusíón de t6da otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
,,

Artículo 10 será por cinco (5) añosl a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION 111. 1468

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos/ notifíquese al interesado/ haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición/ conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-9078-12-4

DISPOSICIÓN NO

LP
1468

~~

lng ROGELlO LO PEZ
AdmInistrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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" Proyecto de Rótulo:

DISP. 2318/02 (T02004) ANEXOIII.B
PROYECTO DE ROTULO PM889-26

PROlDNGADOR CON DElUVAOÓN

'"''''LUER.lOCI< M.H

ESTERIUZADO PCA OXIDO D!: ETU:NQEJ ATOYJOOm~l~rxac l;t~
\ltl~IJtlIC"MENTi

SIEl. !HVAIE !M' KEMttlCAMEtm; CSlItADO
\VIT~ EXW.ISI'/;A" l'IlQfESICfW.lS E lItSTITIJClOI<E5 ~

_"",~.JlJ'AT.~e9-3III_",E.- -
Nota: Impresión en tinta azul.

SllvtA~GllANSKY
F MAC CA

.P. 2

DI9IEQUI SR\.: M/lT"'_1A DSl~UIt>lAlRE12lI.mm
ARES AR<E'ITI •••• lE.('" 11f03Ot.7SI'lIOl¡"2IlII1;

Al'-(SO\I)''"o.om_~, """.',o~I!i=,""'" __



DISP. 2318/02 (T02004) ANEXOIII.B
INSTRUCCIONESDEUSO PM889-26

Instrucciones Mm el Um Precauciones y Cuidados EsoecIales

i) PROLONGADOR DISMEQUI
•

(APLICABLE A: PM88S-26)
INOUSTRIAARGENTINA,

uso: EXTENSiÓN A MODO DE SUPLEMENTO ENTRE DOS PROOUCTOS
ME:OlCOS CON LA Flt-lALlDAO DE TRANSPORTAR FLUIDOS.

Giz.1rn

Hoja 1 de 1

-----

UI S.R.L: SANTA MARIA DEL BUEN AIRE 629, (1277)
IRES; ARGENTINA TEL.: (54 11) 4301-7643/4302-2097;
11) 4360-0924/4360-0925; e-maíl: dismequi@rcc.com.ar

ESTERIUZADO POR ETO-ATóx¡CG-APlROGENO, MATERw.. PARA USAR POR ÚNICA \IEl,
DISMEQUf SRL NO SE HACE RESPONSABiE POR LOS ~OS DERIVADOS DE UN USO INADECUADO

oa DISPOSITIVO o OE!. uso POR PARTE DE PfRSO~L NO CALIFICADO.
DIr. Tlknic:.: SiIvÚl f. /(n/fl/IIIIMy- FlfIIllC'nltiCllrl,N,g&f2

INSTRUCCIONES PARA EL USO PRECAUCIONES Y CUIDADOS ESPECIALES.

-LEA ATENTAMENTE lAS INSTRlICCIONES DE uso.
-ESTE PRODUCTO OESEIIA SER UTIUZADO POR PERSONAL CALIFICADO.
-UIILlCESE ÚNICAMENTE SI EL ENVASE ESTÁ HERM~nCAMENTE CERRADO. CASO CONTRARIO
DESTRÚYASE.
-UTILICE EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE (UEGO DE LA APERTURA INOfVIDUAl DE ENVASE.
-REl1RAR El PROlONGADOR DEL EMPAQUE CUIDANDO QUE TODAS LAS TAPAS PROTECTORAS
DE LOS EXTREMOS ES1tN COLOCADAS PARA EVITAR SU CONTAMINACiÓN.
-RETIREEl PROTECTOR DEL LUER LOCK MACHO DH PROlONGADOR E lNSERTELO EN
EL CONECTOR LUER lOO: HEMBR,.o.,DEl PRODUCTO MÉDICO CORRESPONDIENTE.
-EVITAR LA CONTAMINACiÓN DE LOS CONECTORES El PROCESO DE CONEXiÓN.
-RETIRE LOS PROTECTORES DE LOS LUER LOCK HEMBRA DEl PROLONGADOR Y CONECTE El
MISMO Al PRODUCTO MtDICO A PROLONGAR .
•UNA VEZ UTIUZADO, ESTEPRODUCTO PUEDE CONSTITUIR RIESGO BIOlÓGICO.
DEBE MANIPULARSE Y DESECHARSE DE ACUERDO CON LAS PRÁCTICAS MroICAS ACEPTADAS,
Y LA LEGISLACiÓN Y NORMATIVAS lOCALES, FEDERALES Y ESTATALES APLICABLES,
-CONSERVAR EN LUGAR SECO Y Al REPARO DE LA LUZ SOLAR Y A UNA TEMPERATURA
ENTRE O"C y 3O"C.

U IANSKY
CEUTICA -
. 11842

SILVIA E._____________ FAl'1M

M .

mailto:dismequi@rcc.com.ar
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

I
Expediente NO: 1-47-0000-9078-12-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.1...4.6 ...8y de acuerdo con lo solicitado por Dlsmequi S.R.L., se autorizó la

ínscripclón en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identlficatorios

caracterfsticos:

Nombre descriptivo: Prolongador con derivación de 3 vías.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guías de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Dlsmequl

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorízada/s: Producto extracorpóreo destinado a la conexión de

diversos dispositivos y productos médicos, para prolongar los mls~os y

transportar fluidos.

Modelo/s:Prolongador con derivación de 3 vlas LL M-H

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: Unitaria

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanita,ias

Nombre del fabricante: Dismequl S.R.L.
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Lugar/es de elaboración: Santa María del Buen Ayre 629 (1277) Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a Laboratorio Dismequi S.R.L. el Certificado de Autorización e

. . • . . 1l FEB lBl5Inscnpclon del PM-889-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO t 46 8
----=-~---lng ROGELlO lOPEZ

Administrador Nacional
A.N.M.A.T.
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